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Tillegg til tildelingsbrev nr. 4 - revurdering av refusjonsvedtak,
refusjonsvilkar og budsjettkonsekvenser for GLP-1-reseptoragonister

Helse- og omsorgsdepartementet viser til oversendelse av 7. september 2021 av
metodevurdering ved oversteget fullmaktsgrense for legemidlet Rybelsus, samt vedtak av
15. januar 2019 om forhandsgodkjent refusjon for legemidlet Ozempic.

Ozempic og Rybelsus inneholder begge virkestoffet semaglutid i legemiddelgruppen GLP-1-
reseptoragonister, og er godkjent til bruk ved diabetes type 2. Refusjonsberettiget bruk for
Ozempic er behandling av type 2 diabetes mellitus i kombinasjon med metformin og/eller
sulfonylurea og/eller basalinsulin hos pasienter som ikke har oppnadd tilstrekkelig glykemisk
kontroll pa heyeste tolererte dose av disse legemidlene.

Da forhandsgodkjent refusjon ble innvilget for Ozempic i 2019, ble budsjettvirkninger estimert
til om lag 21 mill. kroner i det femte aret. Salgstall fra 2019 til 2021 viser langt hgyere utgifter
enn forventet, og bade pasientgrunnlaget og utgiftene ser ut til & fortsette a vokse. Samtidig
har enkelte GLP-1-reseptoragonister blitt godkjent til behandling av overvekt og fedme.
Denne bruken er sa langt ikke metodevurdert.

Det er usikkert om den betydelige gkningen i bruk av Ozempic og andre GLP-1-
reseptoragonister i norsk klinisk praksis er i trad med innvilget refusjon. En revurdering av
refusjonsstatus vil kunne belyse om det er pasienter innenfor det metodevurderte
bruksomradet som far legemidlene dekket pa bla resept, eller om det er stort omfang av
forskriving utenfor refusjonsberettiget bruk som tilsier at tiltak bgr iverksettes. En eventuell
innfgring av refusjonsvilkar vil kunne bidra til bevisstgjering av forskrivende leger rundt
refusjonsberettiget bruk og eksisterende vilkar.
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| metodevurderingen av Rybelsus fra 2021 er det beregnet en utgiftsvekst som ikke
reflekterer den reelle veksten for legemiddelgruppen, og det er behov for oppdaterte
budsjettanslag.

| lys av det overnevnte skal Legemiddelverket:

e Revurdere refusjonsvedtaket for Ozempic

e | samarbeid med Helsedirektoratet vurdere og foresla tiltak som sikrer forskrivning
innenfor refusjonsberettiget bruk og bedre utgiftskontroll fremover. Legemiddelverket
skal vurdere behov for innfgring av refusjonsvilkar, herunder bl.a. krav om sgknad til
Helfo. Det skal videre vurderes om det er aktuelt med prisforhandlinger eller andre
tiltak som kan sikre utgiftskontroll for GLP-1-reseptoragonister.

e Foreta en ny beregning av fremtidige budsjettkonsekvenser for Ozempic og
Rybelsus, hensyntatt foreslatte tiltak.

Svar pa oppdraget skal oversendes departementet innen 15. oktober 2022.

Med hilsen

Jan Berg (e.f.)

avdelingsdirektor
Guro Lindland Nordeng
seniorradgiver
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